
ОПИСАНИЕ ОБЪЕКТА ЗАКУПКИ
	Наименование объекта закупки
	Описание объекта закупки
	Объем закупки (шт.)

	Протез бедра модульный, в том числе при врожденном недоразвитии


	Протез бедра модульный, тип косметической облицовки модульная мягкая полиуретановая (поролон) Косметическая оболочка - чулки ортопедические силоновые. 

Приемная гильза индивидуальная (изготовленная по индивидуальному слепку с культи инвалида) из литьевого пластика на основе акриловых смол, с мягким вкладышем, с двумя пробными гильзами. Силиконовый чехол с текстильным покрытием. 

Крепление для силиконовых лайнеров.

Регулировочно-соединительные устройства на нагрузку до 125 кг. Поворотное устройство.

Гидравлический пятиосный коленный модуль с двумя миниатюрными гидравлическими цилиндрами. Подгибание в фазе опоры.
Стопа с высоким уровнем энергосбережения, в конструкции стопы предусмотрен выгнутый нижний элемент, который обеспечивает плавность переката. Наличие пяточных клиньев для индивидуальной настройки. Отведенный большой палец. Стопа водозащищенная, дренажные отверстия в оболочке и водоотводящие каналы предотвращают скапливание воды в несущем модуле. Стопа выдерживает повышенные нагрузки и сложные ландшафты. Один чехол-футляр. Протез постоянный. 
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Требования к безопасности протезно-ортопедических изделий

(протезов нижних конечностей)


Протезы должны отвечать требованиям документов, применяемых в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации по перечню:

- ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования»; 

- ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro; 

- ГОСТ ISO 10993-10-2021 «Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования на кожную сенсибилизацию»;

- ГОСТ Р 51632-2021 «Технические средства реабилитации людей с ограничениями жизнедеятельности. Общие технические требования и методы испытаний»; 

-  ГОСТ Р ИСО 22523-2007 «Протезы конечностей и ортезы наружные. Требования и методы испытаний»;

-  ГОСТ Р 53869-2021 «Протезы нижних конечностей. Технические требования». 

Требования к качеству работ по изготовлению протезно-ортопедических изделий
 (протезов нижних конечностей)


Организация, непосредственно выполняющая работы, обеспечивает: выполнение технологического процесса изготовления протезно-ортопедических изделий, включая:

входной контроль комплектующих изделий и материалов;

изготовление деталей, сборочных единиц;

сборку протезов, протезно - ортопедических изделий;

операционный и приемочный контроль; 

испытания и приемку готовой продукции;

хранение ее на складе готовой продукции; 

удовлетворение претензий по качеству изготавливаемой продукции, в том числе замену негодной продукции на годную.

Требования к результатам работ


Работы по обеспечению протезами нижних конечностей следует считать эффективно исполненными, если у получателя восстановлены двигательные функции конечности, созданы условия для предупреждения развития деформации или благоприятного течения болезни. Работы по обеспечению протезами должны быть выполнены с надлежащим качеством и в установленные сроки. Габаритные размеры не должны препятствовать ношению верхней одежды.

Упаковка протезов, гарантии


Упаковка протезов должна обеспечивать защиту от повреждений, порчи (изнашивания) или загрязнения во время хранения и транспортировки к месту использования по назначению.

           Протезы должны отвечать требованиям безопасности в течение всего срока эксплуатации при условии выполнения получателем установленных требований по их пользованию.


Гарантия 12 (
двенадцать) месяцев после подписания Акта сдачи-приемки изделия.

